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1 INTRODUZIONE 
L’argomento di questa tesi è l’ispezione di tubofiale attraverso un macchina ispezionatrice 
automatica ad alta velocità. Il progetto è stato eseguito presso l’azienda Eli Lilly nella sede 
italiana di Sesto Fiorentino (FI) ed in parte presso la sede francese di Fegershaim (Francia) in 
collaborazione con l’Università di Pisa. 
Lo scopo di questa tesi è descrivere come sono state affrontate e risolte varie problematiche 
legate all’uso della visione artificiale per il controllo di qualità di cartucce di insulina. Per 
eseguire il task è stata utilizzata una macchina ispezionatrice automatica acquistata presso 
Seidenader (Germania). 
 
1.1 Strategie per il controllo qualità 
Il controllo qualità che sarà trattato in questa tesi riguarderà la possibilità della macchina di 
distinguere prodotti conformi da prodotti difettosi. Il problema del controllo qualità non sempre 
si basa su parametri oggettivi o ben definiti, come il controllo delle dimensioni all’interno di 
certe tolleranze o la presenza / assenza di componenti. 
Una strategia utilizzabile per il controllo qualità si compone dei seguenti passi: 
1) Individuazione di una caratteristica che può essere discriminante tra un prodotto buono ed 
uno difettoso. La caratteristica deve essere cercata tra le possibili uscite delle funzioni elencate 
precedentemente. Questa operazione richiede una conoscenza approfondita dell’oggetto da 
analizzare e può portare anche alla necessità di modificare il sistema di illuminazione, di 
interfacce con l’esterno e di ottica. Rappresenta senza dubbio la parte più complessa e 
impegnativa del processo di costruzione di un sistema di visione e la base di tutte le operazioni 
che vengono in seguito. 
2)   Analisi dei valori che assume la caratteristica trovata nel punto precedente negli oggetti 
conformi e in quelli difettosi. L’obiettivo è quello di cercare una soglia che possa discriminare, , 
i prodotti difettosi, riducendo al minimo la possibilità di errore. Per raggiungere l’obiettivo 
possono essere utilizzate le funzioni di filtraggio o modifica delle immagini descritte nel 
paragrafo precedente. Il processo prevederà l’analisi di un campione consistente di oggetti 
conformi e di prodotti difettati; dall’analisi mi aspetterò due curve come in figura. 
 
Figura 1.1: Possibile andamento di una caratteristica su campioni buoni e difettati 
Supponendo che, come accade nella maggior parte dei casi, lo studio porti a trovare due curve 
gaussiane, le cui code si intersecano è possibile capire come si generano le incertezze di un 
sistema di visione artificiale. 
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La zona di intersezione delle due code potrebbe essere definita come zona delle incertezze, 
rappresenta infatti dei possibili valori che può assumere la caratteristica discriminante ma che 
impediscono di dare un giudizio sull’oggetto. 
La scelta che viene fatta con maggior frequenza a fronte di questa problematica è quella di 
prendere come valore discriminante l’intersezione delle due curve. 
Gli oggetti che,a seguito di questo giudizio, saranno ritenuti conformi pur essendo difettati 
prenderanno il nome di “undetected”, mentre gli oggetti che saranno scartati dal sistema di 
visione nonostante la loro conformità saranno definiti “false reject”. 
Un buon sistema di controllo qualità, sarà quello che riesce sia a riconoscere e scartare la gran 
parte dei prodotti difettati, sia ad evitare i false reject. 
Nella realizzazione del sistema sarà quindi compito del progettista trovare il giusto 
compromesso, cercando di far conciliare le necessità imposte della qualità del prodotto e dal 
rispetto delle regole con le esigenze di business di non distruggere prodotti che dovrebbero 
raggiungere il mercato. 
Risulta una buona strategia anche analizzare più caratteristiche di un’immagine, in modo da 
poter fare analisi su più grafici e tramite combinazioni aumentare la detectability e diminuire i 
false reject. Non sempre però questo tipo di operazione è fattibile per limiti di capacità di calcolo 
o di caratteristiche che effettivamente possono essere utilizzate. 
 
1.1.1 Gli indeterminati 
Per affrontare il problema descritto precedentemente può essere pensata un’ulteriore categoria 
di qualifica del prodotto. E’ possibile definire la qualità del prodotto come indeterminata se il 
sistema di controllo non è in grado di riconoscere con certezza la conformità o la difettosità del 
prodotto stesso. 
 
Figura 1.2: Indeterminati, in verde la zona di non determinazione 
Nella Figura 1.8 l’area verde rappresenta quella che potrebbe essere in un processo di 
controllo qualità la zona dei non determinati. L’estensione e la posizione della zona sono 
naturalmente settabili e devono essere scelti valutando vari parametri. 
I prodotti etichettati come indeterminati dovranno essere ispezionati una seconda volta, 
magari con metodi più complessi e precisi. 
La seconda analisi degli indeterminati rallenterà naturalmente il processo di ispezione, ma 
garantirà una maggior prestazione in termini di connubio tra detectability e false reject ratio. 
3 
 
Riassumendo, il processo decisionale su come gestire un processo di visione avrà quindi tre 
variabili strettamente correlate tra di loro: 
• il tempo di esecuzione, 
• la capacità della macchina di riconoscere i prodotti difettati 
• la robustezza della macchina nell’evitare che prodotti conformi vengano scartati 
 
 
2 LE CARTUCCE DI INSULINA 
2.1 I difetti 
I difetti che possono essere riscontrati nelle cartucce di insulina utilizzate per l’assemblaggio 
delle penne Turbo sono di tre tipi: 
• Critici 
• Maggiori 
• Minori 
Per stabilire il grado di criticità di un difetto, devono essere considerati i seguenti aspetti: 
• Danno per il paziente: è valutato quale danno può arrecare al paziente un eventuale difetto 
(es. la salute del paziente è a rischio oppure si può avere un effetto farmacologico minore 
o maggiore rispetto a quello atteso). 
• Non rispetto dei “Dossier Regulatory”: è valutato se la presenza del difetto implica che 
una delle caratteristiche dichiarate nel dossier regulatory non sia rispettata oppure siano 
compromessi in qualche modo i cinque valori SISPQ (Sicurezza, Identità, Titolo, Purezza, 
Qualità del prodotto). 
• Possibilità di utilizzo: viene valutato se un difetto può compromettere totalmente o in 
parte l’utilizzo della penna (es. non è possibile utilizzare la penna; la penna si può 
utilizzare, ma con difficoltà, la penna si può utilizzare senza difficoltà). 
• Percezione del cliente: viene valutata l’immagine dell’azienda che il cliente ha una volta 
che trova un certo difetto (es. viene fatto reclamo e quindi c’è una cattiva immagine 
dell’azienda; viene fatto il reclamo e il difetto è talmente grave da giustificare un richiamo 
del lotto dal mercato). 
2.2 La detectability 
La detectability indica la capacità del sistema di visione di riconoscere una tipologia di 
difetto. Per calcolare la detectability relativa ad ogni difetto descritto nel paragrafo precedente è 
stata effettuata una raccolta di campioni e costruito un kit. Il kit cerca di rappresentare la maggior 
parte di possibili variazioni di un difetto che possono verificarsi. 
Dalla analisi del kit, facendo il rapporto tra i difetti totali e quelli effettivamente riconosciuti 
calcolo il detection rate del sistema di visione relativo ad ogni difetto. 
In appendice sono elencati i detection rate relativi agli errori. 
 
 
3 IL PROCESSO DI PRODUZIONE 
3.1 Il flusso di ispezione 
Per costruire un buon processo di analisi è necessario capire l’intero processo di produzione 
che porta dal riempimento delle cartucce al mercato. 
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Figura 4.1: Flusso di cartucce dalla filler al mercato 
Il lotto di cartucce prodotto viene ispezionato dalla AVIM (freccia nera). L’ispezionatrice 
potrà dare tre possibili giudizi sulle cartucce:  
• Buone (freccia verde) 
• Difettose (freccia rossa) 
• Indeterminate (freccia gialla) 
Le cartucce indeterminate saranno ispezionate una seconda volta alla AVIM, se saranno 
ancora etichettate come indeterminate saranno giudicate utilizzando l’ispezionatrice 
semiautomatica [3.3]. 
Le cartucce etichettate come difettose verranno classificate manualmente, visto che la AVIM 
non è in grado di dire per quale motivo una cartuccia è stata etichettata come difettosa. Da questa 
ispezione si comprende quali sono gli errori più frequenti e se ci sono stati dei false reject. 
Dalle cartucce buone viene estratto un campione, che sarà una parte del campione che servirà 
per controllare che il risultato del processo sia in linea con le aspettative e con i criteri di qualità 
(AQL). 
L’ispezionatrice semiautomatica analizza le cartucce etichettate come indeterminate dalla 
AVIM, da questa selezione non potranno uscire cartucce indeterminate. 
Le cartucce classificate come difettose e dalla semiautomatica saranno classificate 
manualmente. 
Dalle cartucce che saranno definite buone dalla semiautomatica verrà estratto un nuovo 
campione, che si unirà al campione della AVIM. 
Il rispetto degli AQL da parte del campione statistico sarà condizione necessaria per il rilascio 
dell’intero lotto sul mercato. Le cartucce che compongono il campione statistico saranno 
reintegrate con le cartucce buone per essere rilasciate sul mercato. 
3.2 AVIM – Automated Visual Inspection Machine 
Per affrontare il problema del controllo di qualità di cartucce di insulina è stata scelta 
l’ispezionatrice automatica AVIM fornita da Seidenader. 
La AVIM è costituita da moduli che consentono di agitare, ispezionare le cartucce di insulina 
ed espellere le difettose in appositi vassoi di espulsione. 
La macchina è controllata e gestita dall’operatore umano attraverso due interfacce HMI che 
consentono di avviare ed arrestare la macchina, settare i parametri di funzionamento e 
controllare la presenza di eventuali malfunzionamenti. 
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Il cuore informatico ed elettrico della macchina è racchiuso in un cabinet elettrico e 
comprende un sistema server-client collegato con le HMI, un PLC ed un Motion Controller 
Siemens per la gestione delle parti elettromeccaniche e la sincronizzazione del sistema e da 9 
computer dedicati di tipo SVIM per l’analisi delle immagini. 
La AVIM è in grado di ispezionare 600 cartucce al minuto, con degli overtime di circa un 
minuto per far raggiungere alla prima cartuccia e all’ultima cartuccia l’uscita della macchina. 
3.3 L’ispezionatrice semiautomatica 
L’ispezionatrice semiautomatica offre le condizioni di illuminazione e di movimento ottimali 
per l’ispezione visiva. La macchina è composta da una ruota di alimentazione che deposita le 
cartucce su una cinghia di rulli. La cinghia di rulli con le cartucce attraversa due cabine, con 
luminosità e velocità di spin regolabile. Ogni cabina è dotata di una lente a 8 gradi di 
ingrandimento. Secondo la procedura nella prima cabina vengono individuati e scartati 
dall’operatore i difetti del contenitore, ovvero della cartuccia del pistone e della ghiera, nella 
seconda il contenuto. 
Un operatore adeguatamente preparato è in grado di ispezionare, con l’ispezionatrice 
semiautomatica, 50 cartucce al minuto. L’operatore tramite una barriera di fotocellule può 
scartare una cartuccia difetta semplicemente indicandola. Le cartucce scartate andranno in 
appositi contenitori fisicamente separati da quelli delle cartucce conformi. 
Non è facile calcolare il detection rate e il false reject rati dell’ispezionatrice semiautomatica a 
causa della componente umana che condiziona negativamente la ripetibilità del processo. 
L’operatore per essere qualificato deve superare un test pratico che prevede l’analisi di 
appositi test kit. 
L’operatore dovrà posizionarsi sia nella cabina 1 che nella 2 per entrambi i tipi di prodotto ed 
identificare almeno 
90% dei difetti critici 
80% dei difetti maggiori 
70% dei difetti minori 
Scartando meno del 5% di cartucce conformi. 
Per rendere i risultati a regime più simili possibili a quelli dei test gli operatori avranno degli 
orari frammentati: 20 minuti cabina 1, 20 minuti cabina 2, 20 minuti alla stazione di 
alimentazione. Si è notato comunque che le prestazioni dell’operatore, in termini di detection 
rate, diminuiscono all’interno del turno di 8 ore e sono piuttosto variabili. 
3.4 La selezione manuale 
La selezione manuale delle cartucce viene effettuate soltanto sul campione statistico e sugli 
scarti finali del processo di selezione. L’operatore impugna tre cartucce per volta, le guarda in 
varie angolazioni, ponendoli sotto una lente di ingrandimento con luce. Questa procedura 
consente una classificazione dei difetti sia per classe di criticità, sia per tipologia. Questa 
operazione verifica il corretto funzionamento non solo del processo di ispezione, ma anche di 
quello di produzione. Ricontrollando le difettosità e classificandole infatti è possibile capire quali 
potrebbero essere le cause degli scarti più frequenti ed avviare un processo di risoluzione dei 
problemi. 
Se il campione statistico non sarà conforme agli AQL verrà aperta una deviazione1
                                                 
1 Deviazione indica il processo che viene azionato quando si presenta una anomalia nel normale processo di 
produzione. La deviazione viene gestita tramite un processo di investigazione nel quale sono coinvolti tutti i reparti 
dell’azienda.  
 e tutte le 
cartucce del lotto saranno analizzate nuovamente per cercare di capire in quale parte della catena 
produttiva risiede il problema. L’analisi degli scarti invece deve soddisfare vincoli sulla qualità 
della produzione. 
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4 LA MESSA A PUNTO DEL SISTEMA DI ISPEZIONE 
4.1 Decisione della strategia 
Un sistema di visione difficilmente grado di scartare tutti e solo i prodotti difettati e accettare 
tutti i prodotti conformi, è quindi necessario trovare un compromesso tra detectability, false 
reject ratio e tempo di processo. 
La strategia, per essere consistente, dovrà: 
• Permettere al lotto di rientrare nei limiti di AQL (limite di qualità) 
• Evitare che si creino dei colli di bottiglia nel processo produttivo (limite di tempo) 
• Ridurre al minimo i false reject (limite di business) 
 
La cosa più importante è sicuramente il rispetto degli AQL al termine del flusso di 
produzione. Se il campione statistico non rientrerà nei limiti il lotto prodotto potrebbe non finire 
sul mercato. 
E’ stata presa la decisione di sfruttare le tre possibili classificazioni dei prodotti in uscita della 
AVIM in buoni, difettosi e indeterminati. 
Il flusso del prodotto è quello descritto nel paragrafo 4.1. Per il calcolo degli AQL è 
necessaria un’analisi del processo di produzione. L’ Equazione 5.1 e l’ Equazione 5.2 
indicano come viene fatto il calcolo per individuare la difettosità del lotto in uscita. 
 
 
Equazione 4.1: Calcolo della percentuale di un difetto a fine flusso 
(se è indeterminato in uscita dalla AVIM) 
 
Equazione 4.2: Calcolo della percentuale di un difetto a fine flusso 
 (se è difettoso in uscita dalla AVIM) 
Ei: Frequenza del difetto i nel processo di produzione 
DRai: Detection rate per l’errore i (espresso in percentuale) nell’ispezione automatica 
DRsi: Detection rate per l’errore i (espresso in percentuale) nell’ispezione semi-automatica 
Il processo di produzione inteso come flusso sarà convalidato se la somma delle percentuali 
dei difetti con una stessa criticità è minore dei limiti di AQL, ovvero se: 
 
 
 
 
 
 
 
Equazione 4.3: Criteri di accettazione 
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Il processo di produzione nello stabilimento Lilly di Sesto Fiorentino non è ancora attivo, 
quindi non ha uno storico sufficiente per poter calcolare gli Efi. Per poter ovviare questo 
problema in fase di progettazione sono stati analizzati i risultati della linea di produzione di uno 
stabilimento analogo, quello francese di Fegershaim. (le carte di controllo per la difettosità della 
produzione di Fegershaim sono in appendice) 
Per quanto riguarda i detection rate è stata decisa la strategia di partire da valori piuttosto 
elevati, con la possibilità di diminuirli per riuscire a rispettare tutti i limiti imposti del flusso. In 
fase di commissioning è stato richiesto ai fornitori della ispezionatrice automatica un detection 
rate di: 
• 75% per i difetti minori 
• 85% per i difetti maggiori 
• 95% per i difetti critici 
• False reject ratio inferiore al 3% 
 
Nello stabilimento sono disponibili due ispezionatrici semiautomatiche, come precisato nel 
capitolo 4.3. Ognuna può ispezionare 50 cartucce al minuto; se le cartucce in uscita dalla 
ispezionatrice automatica saranno più di cento al minuto avrò un collo di bottiglia. in quanto le 
ispezionatrici semiautomatiche avranno un flusso in ingresso maggiore di quello in uscita. 
Questo rappresenta il secondo limite del processo. Gli indeterminati non devono superare il 15% 
del lotto. 
Per quanto riguarda il limite sui false reject il limite non è stato fissato. E’ facile capire che 
ogni cartuccia conforme che viene distrutta perché scartata nel processo di ispezione comporta 
un danno economico pari al costo di produzione della cartuccia stessa, l’obiettivo sarà quindi di 
mantenere i false reject prossimi allo zero. 
L’operazione da fare è capire come il sistema di visione può individuare ogni tipologia di 
errore, ovvero, comprendere quale operazione preliminare di filtraggio fare sull’immagine e 
quale caratteristica estrarre per dedurre la presenza o meno del difetto. 
4.2 La programmazione delle ricette 
Partendo dalle acquisizioni descritte nel paragrafo precedente sono state programmate le 
prime ricette, con una stretta collaborazione tra Seidenader Lilly France e Lilly Italia. 
Ad ogni telecamera è stata assegnata una ricetta che inizia la propria elaborazione con l’arrivo 
di un’immagine e termina inviando un segnale al PLC relativo al giudizio sulla cartuccia. 
Le ricette oltre ad analizzare le cartucce controllano anche alcune funzioni del sistema di 
visione per un corretto funzionamento della macchina, invieranno infatti messaggi di errore al 
PLC in caso di illuminazione insufficiente o di tempo di elaborazione eccessivo. 
Nello scrivere le ricette è stato necessario anche tener conto del tempo di elaborazione dello 
SVIM. In alcune camere vengono acquisite 6 immagini per ogni cartuccia e la macchina 
processa fino ad un massimo di 10 cartucce al secondo. Il sistema di elaborazione dovrà quindi 
svolgere le sue operazioni sull’immagine in un tempo inferiore ad 1/60 di secondo. 
Per questo dovranno essere ridotte al minimo le operazioni che richiedono più tempo, le 
convoluzioni dovranno interessare aree più piccole e dovranno essere evitate operazioni che 
richiedono il salvataggio su hard disk. 
Le ricette cercano all’interno dell’immagine una anomalia da interpretare come difettosità 
della cartuccia. L’anomalia può essere vista come assenza di un bordo nella posizione desiderata, 
presenza di un blob, luminosità di un’area non conforme. 
4.3 Suddivisione tra buoni, difettati e indeterminati 
Solo per pochi difetti particolarmente evidenti la cartuccia verrà espulsa come difettosa: 
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• pistone multiplo 
• mancanza pistone 
• mancanza bilia 
• ghiera molto inclinata 
• Difetto grossolano alla base 
Le ricette che cercano questi difetti hanno la caratteristica di avere una detection rate del 
100% e di non creare false reject. La caratteristica analizzata presenta valori molto diversi tra i 
campioni conformi e quelli difettati, non esistono zone in comune alle curve della caratteristica 
per cartucce conformi e cartucce difettate (vedi capitolo 1.1.5). 
Quando gli SVIM trovano un altro tipo di anomalia la cartuccia viene dichiarata 
indeterminata. 
Questa strategia permette di non avere false reject all’uscita della AVIM. Nel vassoio degli 
scarti avrò soltanto cartucce difettose. 
Le cartucce dichiarate indeterminate faranno un secondo giro all’interno della ispezionatrice 
automatica, se saranno di nuovo dichiarate indeterminate saranno processate con le ispezionatrici 
semi-automatiche. 
4.4 Il tuning dell’ispezionatrice automatica 
Decise le operazioni che vengono eseguite dagli SVIM sulle immagini è necessario settare i 
valori di soglia che discriminano una cartuccia conforme da una indeterminata. 
Lasciare limiti troppo ampi significa diminuire la capacità della macchina di evitare che 
cartucce buone possano raggiungere il mercato; imporre limiti eccessivamente stringenti 
significa rischiare un eccessivo numero di indeterminate all’uscita della ispezionatrice 
automatica. 
Nella fase di tuning spesso è sono state effettuare modifiche sostanziali delle ricette che 
permettevano aumento della detectability senza intaccare il false reject ratio. 
La fase di tuning è stata effettuata testando le ricette sulle immagini acquisite, una volta che i 
risultati sono sembrati soddisfacenti le ricette sono state caricate sulla macchina e sono stati 
ispezionati in modalità produzione i campioni. 
Alla fine della fase di tuning i detection rate sono in media 
91% per i difetti critici 
82% per i difetti maggiori 
62% per i difetti minori 
Il 3% di cartucce conformi è stato indirizzata verso gli indeterminati. 
Prevedendo una distribuzione degli errori analoga a quella del sito Lilly di Fegershaim i 
risultati permettono il rispetto di tutti i vincoli. 
Vista la strategia adottata con detection rate, in questa fase, si indica la capacità della 
macchina di riconoscere un errore, durante i test che saranno eseguiti in seguito la detection rate 
indicherà la probabilità che una cartuccia difettosa venga depositata nel vassoio delle buone. Per 
i difetti dichiarati indeterminati la probabilità di essere espulse come indeterminate è 
leggermente inferiore alla reale capacità della macchina di identificare un errore. Durante la 
seconda ispezione infatti alcune cartucce difettose riconosciuti durante la prima ispezione 
potrebbero essere reintegrate nelle buone. 
I risultati dettagliati in termini di detectability e di false reject ratio sono riportati in 
appendice. 
4.5 Convalida del processo di produzione 
Una volta verificato il corretto funzionamento delle singole macchine è necessario verificare 
che l’intero flusso produttivo rispetti i criteri. 
Il flusso del processo è rappresentato in Figura 4.1. 
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Per la convalida del processo vengono prodotti tre lotti di circa 350.000 cartucce. 
Il campionamento effettuato è di livello III ed il livello di ispezione è “normale”, analizzate le 
tabelle, il piano di campionamento prevede l’estrazione di 1250 campioni. Il lotto sarà 
considerato adatto al mercato europeo se il campione conterrà: 
• 0 difetti critici 
• meno di 13 difetti maggiori 
• meno di 47 difetti minori 
 
 
5 CONCLUSIONI E SVILUPPI FUTURI 
Alla fine di dicembre 2008 il protocollo di PQ della AVIM è stato compilato e la macchina 
quindi è stata qualificata per la produzione. 
L’ispezionatrice semi-automatica ed un numero di operatori in grado di operare su due turni 
di otto ore sono stati qualificati. 
Il sistema di ispezione è stato configurato e testato utilizzando prodotti proveniente dallo 
stabilimento di Fegershaim poiché l’impianto produttivo non era ancora operativo. 
Gli sviluppi futuri del sistema andranno di pari passo con le analisi del sistema di produzione. 
La linea portante sarà quella di aumentare le prestazioni del sistema, diminuendo il numero di 
cartucce difettose che raggiungono il mercato e aumentando le prestazioni in termini di tempo di 
esecuzione del processo e di cartucce conformi distrutte, cercando il miglior compromesso tra 
detectability, false reject e tempo di analisi di un lotto. 
Un’altra analisi importante da eseguire sarà quello di considerare gli effetti border line sulle 
tolleranze. Verranno analizzate le dimensioni, in termini di foto, delle cartucce che escono dalla 
linea di riempimento e verranno confrontate con le altre foto. 
Eventuali discrepanze in termini di media o di distribuzione delle caratteristiche devono 
essere analizzate in relazione alle prestazioni del sistema di visione. 
 
